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ABSTRACT
Introduction
RealQ-KML is a clinical decision support system combined with tools for quality assessment for 
chronic myeloid leukemia (CML). Thanks to the introduction of modern treatment CML is a 
chronic disease, which during its follow-up generates large quantities of data. The aim of this study 
was to evaluate how this program could be used at the Department of Hematology, at Skåne 
University Hospital, to identify benefits and limitations, as well as to obtain qualitative data about 
the patients of the department.
RealQ-KML
The decision support in the program visualizes the patients course of disease and automatically 
calculates treatment response according to guidelines. Registered data will also be able to be used 
for reporting to the national quality register. The program further allows to make a quality 
assessment over all patients at the clinic by calculating quality factors and allowing data to be 
extracted for research.
Results and Discussion 
95 patients at the department have been registered and statistical data extracted. During the study 
both benefits and limitations were found. As RealQ-KML is still under development, some 
problems may be addressed, while others are inherent to the RealQ-platform or general limitations 
of computer programs. There are high expectations that clinical decision support programs will 
increase efficiency, and while studies do confirm some effects, there is still not enough evidence to 
support widespread use. RealQ-KML offers a range of interesting tools to the clinic, but needs 
further development to reach its full potential.
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POPULÄRVETENSKAPLIG SAMMANFATTNING
RealQ-KML är ett datorprogram som riktar sig till läkare som behandlar patienter med kronisk 
myeloisk leukemi (KML). KML är en kronisk form av leukemi där patienten tack vare modern 
behandling med tyrosinkinashämmare har nästan normal livslängd. Under denna tid genererar 
uppföljningen av patienterna stora mängder information. Datorprogrammet innehåller ett 
beslutsstöd för att hjälpa läkaren att hantera all denna information. All viktig information om 
behandling och uppföljning visas i en graf som läkaren och patienten gemensamt kan gå igenom vid 
läkarbesöket. Dessutom kommer man att via programmet direkt kunna rapportera till det nationella 
kvalitetsregistret utan att behöva sammanställa alla uppgifter en gång till. Resultaten från alla 
patienter kan sedan sammanställas för att ge statistik åt klinikens kvalitetsarbete eller för 
forskningsändamål.
Under studien har patienter med KML registrerats i programmet samtidigt som det har utvärderats. 
Det finns höga förväntningar på att denna typ av beslutstödsprogram ska kunna göra vården mer 
effektiv, men inte alla dessa effekter har kunnat bekräftas i tidigare studier. RealQ-KML har ännu 
inte testats fullt ut på kliniken och en del problem kvarstår att lösas innan detta kan göras. Vidare är 
problem troligen bestående då de är inneboende i själva RealQ-KML eller i datorprogram generellt. 
Trots detta innehåller programmet ett antal intressanta verktyg som potentiellt skulle kunna vara 
användbara för läkaren i sitt arbete. 
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BAKGRUND
RealQ KML är ett datorbaserat kliniskt beslutsstöd som håller på att utvecklas för kronisk myeloisk 
leukemi (KML). Målet med ett beslutsstöd är att med hjälp av ett it-baserat system uppnå förbättrat 
kliniskt beslutsfattande [1, 2]. Det är emellertid ett heterogent begrepp som kan innefatta en mängd 
olika sorters program med olika uppbyggnad och mål [3]. Principiellt innebär det ett datorprogram 
med kontinuerligt uppdaterad data från en patient som kan leverera en individuell bedömning eller 
direkta råd till läkaren eller patienten själv som ett stöd i deras beslutsfattande. Just RealQ KML 
riktar sig till läkaren och ger en grafisk framställning av relevanta data relaterade till patientens 
KML-sjukdom samt en bedömning av behandlingssvaret utifrån rådande riktlinjer. Den utgör också 
en databas över klinikens samtliga KML-patienter samt verktyg för kvalitetssäkring och forskning. 
Flera liknande diagnosspecifika verktyg för uppföljning av kronisk sjukdom används redan på 
diverse enskilda svenska kliniker inom bland annat infektionsmedicin, onkologi, reumatologi, 
dermatologi och hjärt-kärlsjukdom [4-6]. Det program som fått störst täckning i Sverige är InfCare-
HIV som används landsomfattande på samtliga infektionskliniker med HIV-mottagning [7, 8]. 
Ytterligare ett tecken på att utvecklingen av it-baserade beslutsstöd håller på att ta fart är att 
Uppsala läns landsting nyligen upphandlat beslutsstöd för hela sin cancerverksamhet, vilket innebär 
utveckling av program för minst 15 nya diagnoser [9].
Både förväntningarna på och behoven av beslutsstöd är höga. Utvecklingen leder till att allt större 
mängder information finns att tillgå och mer avancerade och ofta kostsamma 
behandlingsmöjligheter. Detta ställer krav inte bara på förmågan hos den enskilda läkaren att kunna 
hantera en ökande mängd beslut, utan också på evidensbaserade beslut för att rättfärdiga 
behandlingen ur ett samhällsekonomiskt perspektiv. Lösningen för detta kan vara utveckling av 
ändamålsenliga it-verktyg. Förhoppningarna är att de ska förbättra vården kvalitativt genom ökad 
följsamhet till evidensbaserad kunskap och etablerade riktlinjer, förbättra den enskilda patientens 
vård genom individualiserad behandling och därmed förbättrad sjukdomskontroll, samt öka 
effektivitet och reducera kostnader i vårdapparaten. Man förutspår även vinster för den kliniska 
forskningen genom att lättillgängliga, aktuella data på klinikens alla patienter skulle förenkla och 
stimulera kliniknära initiativ till forskning. [6, 8, 10]. 
Denna studie fokuserar på beslutsstödet RealQ (Health Solutions) som utvecklas för KML i 
samarbete med Hematologi- och koagulationskliniken vid Skånes Universitetssjukhus samt 
Hematologiska kliniken på Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Göteborg.
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KML karaktäriseras av förekomsten av Philadelphiakromosomen (Ph+) som uppstår genom en 
translokation mellan kromosom 9 och 22 som därmed ger upphov till fusionsgenen BCR/ABL1 
[11]. Denna ger i sin tur upphov till ett konstitutivt aktivt tyrosinkinas som driver proliferation av 
den myeloiska cellinjen i benmärgen. Incidensen är ca 1 fall på 100 000 invånare [12]. Sjukdomen 
kan upptäckas av en slump eller vid utredning av symtom såsom trötthet, svettningar, viktnedgång 
och/eller mjältförstoring. Leukocytos med myeloida förstadier vid differentialräkning ger misstanke 
om diagnosen, vilken sedan bekräftas genom påvisandet av BCR/ABL1. Naturalförloppet består av 
en kronisk fas (CP) som sedan övergår till en accelererad fas (AP) med bl a ökade blaster och 
slutligen blastkris (BC). Blastkris motsvarar kliniskt akut leukemi och är mycket svårbehandlad 
med hög mortalitet [14]. Innan effektiv behandling introducerades var sannolikheten att progrediera 
till AP/BC cirka 25% per år och enda potentiellt botande behandling var allogen 
stamcellstransplantation [13]. 
Utvecklingen under 2000-talet av tyrosinkinasinhibitorer (TKI) riktade mot BCR/ABL1-proteinet 
har dramatiskt förbättrat prognosen för KML-patienterna, som nu förväntas uppnå näst intill normal 
livslängd [15]. Imatinib (Glivec®) var den första TKI att introduceras och på grund av den långa 
erfarenheten av detta preparat behåller den sin position som förstahandsval vid nydiagnostiserad 
KML i kronisk fas. Andra generationens TKI, nilotinib (Tasigna®) och dasatinib (Sprycel®), har 
länge varit förbehållna andra linjens behandling efter behandlingssvikt eller intolerans mot imatinib. 
I jämförande studier med andra generationens TKI som första linjens behandling har de visats ge 
djupare och snabbare svar (andel patienter i MMR vid 24 mån på nilotinib 67-71% vs imatinib 
44%; dasatinib 64% vs imatinib 46%) samt färre progresser till AP/BC [16, 17]. Därför har man i 
den senaste uppdateringen av de svenska riktlinjerna för första gången öppnat upp för dessa som 
fullgoda alternativ i första linjens behandling [18]. Synsättet att KML är en kronisk sjukdom som 
kräver livslång TKI-behandling börjar allt mer förändras. I dagsläget finns det gott hopp om att 
åtminstone en del patienter med mycket gott behandlingssvar varaktigt ska kunna sätta ut 
behandlingen [19]. Flera studier är nu på gång för att bekräfta detta. Att noggrant kunna monitorera 
patienterna som gör ett försök till behandlingsstopp är naturligtvis en förutsättning för att detta ska 
kunna ske säkert.  
Riktlinjerna för diagnostik och behandling av KML ser i princip likartade ut i stora delar av världen 
[20-22]. De svenska riktlinjerna är framtagna av Svenska KML-gruppen [14] och beskriver hur 
sjukdomen bör diagnostiseras, behandlas och följas upp. Enligt dessa bör KML-diagnosen grundas 
på både morfologisk bedömning av blod och benmärg samt påvisande av BCR/ABL1. Detta görs 
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lämpligen genom minst två av tre metoder; cytogenetik, kvalitativ RT-PCR och/eller FISH. Vid 
fastställd diagnos görs en värdering av vilket sjukdomsstadium patienten befinner sig i (se tabell 1). 
Vidare beräknas Sokal- och Hasfordscore som delar in patienterna i hög-, intermediär- eller lågrisk 
med avseende på behandlingssvar och överlevnad, och bygger på formler med data om ålder, 
mjältstorlek, trombocyter (TPK), andel blaster i blodet, samt för Hasford dessutom andel eosinofiler 
och basofiler i blodet [23, 24]. Alla nydebuterade patienter över 18 år anmäls och rapporteras 
regelmässigt sedan 2002 till det nationella kvalitetsregistret för KML [12]. Nationella kvalitetsmål 
för KML håller dessutom på att sättas upp av Svensk Förening för Hematologi. Preliminärt uppsatta 
mål är: a) andel registrerade patienter i KML-registret efter 3 respektive 12 månader, b) andel 
patienter utvärderade enligt riktlinjerna vid 12 månaders TKI-behandling, samt c) andel patienter 
som progredierar till AP/BC inom 24 månader.
Behandlingsutvärderingen baseras på bedömning av hematologisk, cytogenetisk och molekylär 
respons (se tabell 2). Komplett hematologisk respons (CHR) är i regel det första som uppnås och 
innebär en normaliserad blodbild och en icke palpabel mjälte. Dessutom görs benmärgsaspiration 
för cytogenetisk undersökning av andelen Ph+ mitoser. Detta görs upprepat tills stabil komplett 
cytogenetisk respons (CCgR) uppnåtts, dvs att Ph+ ej längre kan detekteras. Därefter kan man i 
allmänhet övergå till att enbart följa det molekylära svaret genom mätning av nivån på BCR/ABL1-
uttryck genom kvantitativ RT-PCR på blod. För de som lyckas uppnå major molecular response 
(MMR) innebär detta en särskilt gynnsam prognos, vilket exemplifieras genom en studie där ingen 
av patienterna som uppnådde MMR inom 18 månader progredierade till AP eller BC [25]. En 
samlad utvärdering av första linjens behandling bör enligt riktlinjerna göras vid 3, 6, 12 och 18 
månaders behandling (se tabell 3) för att tidigt kunna upptäcka och reagera på ett suboptimalt svar 
eller behandlingssvikt. Resultaten vid dessa tidpunkter kan dessutom förutsäga långtidsprognosen 
[25]. Betydelsen av tidig uppföljningen har ytterligare förstärkts av nya studier som framhåller att 
molekylärt svar vid 3 månader har större prediktivt värde än man tidigare trott [26, 27]. Om en 
patient har ett suboptimalt svar eller behandlingssvikt bör alltid orsak efterforskas och dosjustering 
eller behandlingsbyte övervägas. Vanliga orsaker är bristande följsamhet till behandling, 
biverkningar som krävt upprepade behandlingsuppehåll, otillräcklig plasmakoncentration på grund 
av individuella faktorer och resistensutveckling genom mutation i BCR/ABL1 [14, 28].
Syfte och frågeställning 
Precis som alla andra åtgärder inom sjukvården är det viktigt att även de it-stöd vi använder 
baserade på evidens och utvärderade. Därför har vi i denna studie valt att göra en första utvärdering 
av RealQ-KML med frågeställningen; på vilket sätt kan RealQ-KML potentiellt vara användbart för 
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kliniken vid uppföljning av KML samt vilka fördelar respektive begränsningar den har. Vidare har 
programmet använts för att få ut statistiska data på klinikens KML-patienter för kvalitetsvärdering.
MATERIAL OCH METODER
Programmet RealQ-KML
Beslutsstödsprogrammet utgår från plattformen RealQ från företaget Health Solutions, och har 
anpassats till KML efter de svenska riktlinjerna och det nationella kvalitetsregistret för KML. Det 
består av diverse flikar med fyra huvudfunktioner: beslutsstöd, kvalitetsregister-rapportering, 
kvalitetssäkring och frågeverktyg. Alla system är integrerade i varandra och återanvänder befintliga 
data som därmed bara behöver matas in en gång. Programmet nås via sjukvårdens egna webbnät 
Sjunet, dvs kräver ingen installation och följer gängse krav på säkerhet. Varje användare har en 
egen inloggning och kan bara se den egna klinikens patienter. 
Beslutsstödet i sig ger inga direkta råd till läkaren utan åskådliggör snarare komplexa datamängder 
samt beräknar bedömningar av behandlingssvaret som i sin tur ska stödja läkaren i sitt 
beslutsfattande. Den centrala delen av beslutsstödet är Graf-fliken, vilken ger en sammanfattande 
grafisk framställning av sjukdomsförloppet (se figur 1). I linjediagrammet visas andelen Ph+ 
metafaser från den cytogenetiska undersökningen och svar på qRT-PCR av BCR/ABL1 över tid 
samt vilka läkemedel patienten haft under sin sjukdom. Listerna under grafen visualiserar beräknat 
sjukdomsstadium, behandlingssvar och diverse andra viktiga händelser. Genom att klicka på de 
olika symbolerna kan snabbt ytterligare information fås, till exempel provtagningsdatum och exakt 
resultat för undersökningen.
Behandlingssvaret som är den mest centrala delen i programmets funktion som beslutsstöd beräknas 
automatiskt genom sammanställning av alla undersökningar som enligt riktlinjerna ingår vid 
tidpunkten (se tabell 3). Dessa måste föreligga inom ett visst tidsintervall för att bedömningen ska 
kunna beräknas och visualiseras genom olika symboler för optimalt svar, suboptimalt svar, svikt, 
varning och uppgift saknas. Förutom behandlingssvar beräknas även sjukdomsfas samt Sokal- och 
Hasfordscore automatiskt utifrån tillgängliga data.
All data kan läggas in manuellt men målet är att undersökningsresultat så långt som möjligt ska 
överföras automatiskt. Så är fallet idag med analyssvar från klinisk kemi, medan möjligheterna för 
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överföring av cytogenetik och PCR-svar fortfarande diskuteras. Registrering av basdata vid diagnos 
samt förändringar av behandling, inklusion i studier, morfologiska benmärgsundersökningar, 
mjältpalpation mm måste dock göras manuellt. Livskvalitetsenkäter fylls i av patienten vid 
mottagningsbesöket och registreras sedan manuellt.
Funktionen kvalitetsregister används för att skicka in rapporter i form av elektroniska formulär till 
det nationella kvalitetsregistret för KML och beräknas att anslutas i början av 2013. Genom en lista 
visas vilka patienter det är dags att skicka in en rapport på. Eventuell saknade data kan då 
kompletteras och efter godkännande av patientansvarig läkare skickas iväg elektroniskt.
Under fliken för kvalitetssäkring visas en sammanställning av klinikens alla patienter. 
Kvalitetsindikatorer för behandling och resultat uppdateras i realtid och kan användas i klinikens 
interna kvalitetsarbete för att jämföra klinikens måluppfyllelse med riktlinjer eller andra kliniker.
 
Frågeverktyget gör det möjligt att själv välja inklusionskriterier för att få fram en grupp patienter, 
till exempel för att se vilka patienter som kvalificerar att ingå i en viss studie eller för att bedriva 
egen klinisk forskning. Data från patienterna kan sedan fås ut i en excelfil i avidentifierad form för 
att möjliggöra en fördjupad statistisk analys.
Kohorten
Totalt har 95 av ca 110 patienter som följs vid Hematologi- och koagulationskliniken vid Skånes 
Universitetssjukhus registrerats i systemet. Patienter med okänt diagnosdatum eller där journal ej 
har kunnat tillgängliggöras har exkluderats. 
Bakgrundsdata om patienten samt undersökningsresultat från sjukdomsdebut och uppföljning har 
extraherats från dator- och pappersjournaler för att manuellt registreras i programmet. Den senaste 
heltäckande uppdateringen påbörjades 2012-10-15. 
Med hjälp av programmets kvalitetssäkrings- och frågeverktyg har utdrag ur patientdatan gjorts. 
Statistiken representerar en ögonblicksbild över befintlig data den 2012-12-27. För att djupare 
analysera och karaktärisera datan har därefter efterforskningar gjorts i de individuella patienternas 
beslutsstöd och journal. Statistiska parametrar som är intressanta för kliniken ur kvalitetssynpunkt 
har valts ut från programmets kvalitetssäkringsverktyg eller beräknats från rådatan. 
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Utvärdering   
Programmet har löpande utvärderats på dess användarvänlighet samt förmåga att registrera data och 
återge dessa korrekt. Löpande kontakt har hållits med företaget för att åtgärda programfel och 
anpassa funktionerna efter diagnosens och klinikens behov. Åtgärder som framkommit under 
arbetets lopp kan läsas i bilaga 1. Detta optimeringsarbete är ännu inte avslutat.
En övergripande utvärdering av programmet som helhet samt de olika delarnas funktionalitet har 
slutligen genomförts. Fördelar och begränsningar har identifierats. Då programmet ännu inte har 
börjat användas i det kliniska arbetet ligger utvärdering av hur den fungerar i den kliniska vardagen 
utanför denna studie.
Etik
Projektet är del av klinikens kvalitetsarbete samt kommer att användas i den dagliga uppföljningen 
av patienterna. Därför har ingen etikansökan behövt göras eller godkännande inhämtas från 
patienterna för registrering i RealQ. Programmets användning har dock godkänts av det regionala
personuppgifts-ombudet. För att hämta ut statistiska data för forskningsändamål kommer 
etikansökan emellertid att behöva göras framöver för varje enskild studie.
RESULTAT
Statistik över kohorten
Bakgrundsdata
Totalt har 95 patienter lagts in i systemet. 2 av dessa har avlidit (båda av icke-KML relaterade 
orsaker). Följande statistik grundar sig på resterande 93 patienter.
Kohorten består av 55,9 % män och 44,1 % kvinnor. Medianåldern vid diagnos var 58 år (range 10-
87) och medianåldern idag är 66 år (range 22-88). 
På grund av hög andel saknade eller icke registrerade data samt brister i programmet har Sokal- och 
Hasfordscore enbart kunnat beräknas för drygt hälften. Fördelningen i de olika riskgrupperna 
redovisas i tabell 4.
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Behandling
79,6 % behandlas förnuvarande med tyrosinkinashämmare. 8,6 % (8 patienter) har genomgått 
allogen stamcellstransplantation (SCT), varav en åter står på TKI. Av övriga patienter (12,9 % eller 
12 personer), ingår 7 patienter i en studie över behandlingsstopp, 3 har enbart palliativ behandling 
med hydroxyurea, 1 har tillfällig behandling med interferon-α pga graviditetsönskan och 1 har utsatt 
TKI-behandling pga allvarlig biverkan. Totalt har 93,6 % remissionssyftande behandling medan 6,4 
% (5 patienter) har palliativ intention.
Fördelningen av vilket TKI-preparat patienterna står påframgår från tabell 5. Imatinib är fortfarande 
det vanligaste läkemedelsvalet, följt av nilotinib och dasatinib. Ponatinib och bosutinib som ännu ej 
är registrerade ges enbart inom studie respektive på ”compassionate use”. 
Orsaker till SCT var AP/BC vid diagnos (2 patienter), AP/BC under behandling (2), T315I-mutation 
(1), terapirefraktäritet inom CP (1) samt SCT då denna var förstahandsbehandling för unga patienter 
(1).
38,7 % av patienterna har någon gång deltagit i en behandlingsstudie (vissa kan ha ingått i flera 
studier).
Behandlingsresultat 
Ingen av patienterna är förnuvarande i AP eller BC (uppgifter saknas för 4 personer). Antalet 
patienter som har befunnit sig i AP eller BC det senaste året respektive någonsin kan ej fås fram 
genom programmet. 
Av dem som har behandlats med TKI har de flesta idag ett gott svar med 52,7 % i MR4 och 25,7 % 
i MMR. 17,6 % har ett dåligt svar och befinner sig ännu inte i MMR (siffrorna är oberoende av 
behandlingslängd, dvs vissa kan nyligen ha påbörjat behandling). Se tabell 5 för fördelning av 
behandlingssvar på de olika TKI-preparaten. Notera att det inte utifrån denna ögonblicksbild går att 
uttala sig om de olika behandlingarnas effektivitet i jämförelse. Beräknat behandlingssvar vid 3, 6, 
12 respektive 18 månader redovisas ej pga hög andel som ej har kunnat beräknas. 
Av de som genomgått SCT är samtliga i MR4.
Av 180 avslutade behandlingslinjer med TKI har 84 behövt sättas ut med biverkning som 
huvudsaklig orsak.
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7,5 % (7 patienter) har haft en påvisad mutation i BCR/ABL1-genen medförande resistens mot en 
eller flera TKI. Följande mutationer har påvisats: T315I, E255K, E255V, Q252H, H396R, F317L, 
M531T, L273M.
Enbart en av de tre föreslagna nationella kvalitetsmålen kan beräknas genom programmet: 
utvärdering av patienter vid 12 mån. Denna beräkning är dock i dagsläget ej tillförlitlig.
Utvärdering
Registrering av data
Registreringen av patientdata är central för programmet, och dess förmåga att kunna registrera alla 
patienters data så korrekt och fullständig som möjligt är avgörande för dess funktion. Fördelar med 
RealQ är att data kan matas in en gång och sedan återanvändas för flera olika ändamål. Detta torde 
minska dubbelarbete. Automatisk överföring av data är särskilt tidsbesparande och säkerställer att 
nya provsvar registreras utan fördröjning. Dessutom minskas risken för felaktig registrering. 
Således är automatisk överföring av data något att sträva efter i så stor utsträckning som möjligt, 
men är helt beroende av samarbete med laboratorierna. Troligen är detta därför inte genomförbart 
på alla kliniker, vilket skulle minska motivationen att använda RealQ särskilt på mindre kliniker. 
En svårighet i programmet ligger i registreringen av patienter som överförts från ett annat sjukhus 
eller diagnostiserats för länge sedan. I vissa fall saknas helt enkelt data i journalen medan det i 
andra fall finns information, men att denna är deskriptiv och inte kvantifierad, vilket programmet 
kräver för att kunna registrera. Konkreta exempel är ”kraftigt förstorad mjälte nedom navelplanet” i 
journalen, ”ingen nämnvärd blastökning” i svaret från en morfologisk benmärgsundersökning eller 
en differentialräkning som anges i procent och inte i absoluta värden. I vissa fall har även riskscore 
vid diagnos därför skiljt sig från den som beräknats av programmet då denna har valt att utgå från 
andra siffror. Vidare utvecklas hela tiden analysmetoder. Till exempel analysmetoden för 
kvantifieringen av BCR/ABL1 med qRT-PCR i Lund har förändrats två gånger sedan den 
introducerades 2005 vilket innebär att värdena som lagts in inte är helt jämförbara över tid. 
Beslutsstödet
Förmåga som beslutsstöd
Beslutsstödsfunktionen ger inga direkta råd till läkaren utan fungerar genom att beräkna och 
åskådliggöra bedömningar som gör det tydligare för läkaren att uppfatta om patienten har ett 
11
otillräckligt svar och någon åtgärd måste göras. Med allt viktigt samlat på en enda sida går det 
väldigt snabbt och enkelt att genom grafen och färgen på symbolerna få en uppfattning om 
patientens aktuella status och hur utvecklingen har sett ut över tid. Detta kan vara särskilt 
användbart då patienten träffar en annan än ordinarie läkare. Centralt för ett framgångsrikt 
beslutsstöd är viljan att använda det. RealQ-KML är användarvänligt och lättnavigerat där det 
viktigaste finns samlat på en sida och resterande kan nås med en till två klick.
Ett bekymmer under utvecklingsarbetet av programmet har varit att behandlingssvar inte alltid har 
beräknats. I dagsläget har enbart strax över hälften av behandlingssvaren kunnat beräknas, men 
arbetet för att lösa problemen är ännu inte helt avslutade. I vissa fall beror det på saknade data från 
patienter som diagnostiserats för många år sedan, i andra fall på själva programmet. Det 
förekommer också fall där patienter har följts upp regelbundet och adekvat, men ej inom de 
tidsintervall som anges i dagens riktlinjer, varför undersökningarna har fallit utanför beräkningarna. 
Även beräkningen av Sokal- och Hasfordscore för riskvärdering behöver ännu justeras. 
Svårigheterna ligger i att beräkningen kopplas till ett datum som ska ligga vid diagnos men innan 
behandling startats. I praktiken sker ofta de olika ingående undersökningarna olika dagar och 
cytoreduktiv behandling kan ibland sättas in redan innan diagnosen bekräftats.
Följa läkemedelsbehandling och biverkningar
RealQ är bra på att visa vilka läkemedel patienten haft vid olika tidpunkter samt om 
behandlingsuppehåll förekommit. Däremot visualiserar den inte dosnivån, utan denna kan bara fås 
fram genom att klicka på varje enskild läkemedelsstapel i grafen. Information om dosnivå skulle till 
exempel vara relevant då en patient på grund av biverkningar har behövt stå en längre tid på en 
lägre dos än rekommenderat. Titrering upp eller ned i början av en ny behandling förekommer ofta 
men är relativt tidskrävande att registrera då läkemedlet i programmet måste sättas ut och registreras 
på nytt vid varje dosjustering. 
En central del i uppföljningen av patienternas läkemedelsbehandling är uppföljning av biverkningar. 
Dessa kan registreras som utsättningsorsak när ett läkemedel sätts ut, men inte annars. Således 
framgår inget om besvärliga biverkningar som inte lett till utsättning, om hur allvarliga eller 
långvariga biverkningarna har varit eller om flera olika biverkningar och/eller svikt förekommit 
samtidigt. Inte heller går det att i forskningssyfte jämföra olika behandlingars biverkningsprofiler.
Överensstämmelse med riktlinjer
Programmet överensstämmer i de väsentligaste delarna med de nationella riktlinjerna för KML, 
men skiljer sig i följande punkter (varav vissa kommer att behöva åtgärdas):
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• Programmet kan inte ta hänsyn till de kriterier för sjukdomsfas som bygger på bedömningar; 
dvs terapirefraktär trombocytopeni, ökande mjältstorlek med terapirefraktär leukocytos, 
nytillkommen klonal evolution, härdar av blastceller i benmärgen.
• I riktlinjerna finns utvärdering av behandlingssvaret även med kriterier vid ”diagnos” 
respektive ”alla tidpunkter”, vilka inte återfinns i programmet. Således tar den inte hänsyn 
till hög-risk-värdering vid diagnos, förlust av tidigare uppnått svar, förekomst eller tillkomst 
av klonal kromosomavvikelse eller mutation.
• Cytogenetik ingår som ett krav vid beräkning av behandlingsvar vid 12 mån i programmet. 
Visserligen ingår denna enligt riktlinjerna, men om föregående cytogenetisk undersökning 
inte kunde påvisa Ph+ behöver den enligt riktlinjerna inte upprepas.
• Enbart första linjens behandlingsvar beräknas, till skillnad mot riktlinjerna där även förslag 
till uppföljning av andra linjens behandling finns.
Ett beslutstödsprogram kan aldrig vara bättre än riktlinjerna de bygger på. Nya riktlinjer och 
kvalitetsindikatorer tas hela tiden fram, vilket programmet måste kunna anpassas till även efter att 
det är färdigställt. Riktlinjer kan även snabbt bli föråldrade då ny evidens framträder eller på annat 
sätt inte överensstämmer med den kliniska verkligheten. Till exempel förekommer det att om 
patienten har CCgR redan vid 3 månader att ingen cytogenetisk undersökning utan bara molekylär 
görs vid 6 månader. Ett annat exempel är att ett datum för bedömning ska anges på 
uppföljningsblanketterna för KML-registret, men att alla undersökningar i praktiken inte utförs på 
samma dag. Detta hade programmet initialt problem med att hantera. 
Rapportering till nationella kvalitetsregistret
Detta verktyg har ännu inte tagits i bruk och har därför inte kunnat utvärderas i funktion. Även 
hittills har registreringar till KML-registret kunnat göras elektroniskt samt påminnelser fås. 
Skillnaden med RealQ blir att data bara behöver registreras en gång i systemet och automatiskt förs 
över i formuläret vilket är potentiellt arbetsbesparande för kliniken. Detta förutsätter dock att det 
finns rutiner för att kontinuerligt uppdatera informationen och på så sätt minimera mängden arbete 
för att komplettera saknade uppgifter. Huruvida läkarna själva eller registeransvarig sköterska 
kommer att utföra den kontinuerliga registreringen är ännu inte fastlagt.
Kvalitetsverktyget
Verktyget möjliggör att genom bara ett klick få fram färdigberäknade kvalitetsindikatorer för att 
utvärdera KML-patienterna på gruppnivå. Kliniken har idag inga andra sätt att få fram statistiska 
13
data över sina patienter. Majoriteten av indikatorerna kan fås fram via programmet redan idag men 
arbetet med att validera att beräkningarna stämmer pågår fortfarande. I dagsläget har verktyget 
bland annat problem med inklusionen vid beräkning av behandlingssvar då inte alla med saknade 
uppgifter kan identifieras, vilket leder till missvisande procentandelar. De kommande nationella 
kvalitetsmålen kommer också att behöva läggas till, då ingen av dessa kan beräknas i dagsläget. En 
funktion som saknas i verktyget är förmågan att avgränsa en tidsperiod. 
Även om resultaten är korrekta behöver deras betydelse fortfarande tolkas vilket kan exemplifieras 
genom att 19 patienter enligt statistiken inte är i komplett cytogenetisk remission. Vid närmare 
analys av dessa visar det sig att majoriteten av dem är i MMR (och rimligtvis borde ha CCgR) men 
att de saknar aktuella cytogenetiska undersökningar, till exempel pga att benmärgsaspiration ej har 
kunnat göras eller att transplantation genomförts.
Frågeverktyget
Frågeverktyget besvarar i sig inte några frågor utan skapar enbart kohorter av patienter. Det är ett 
användbart verktyg för att snabbt identifiera potentiella nya studiepatienter efter inklusionskriterier. 
Dessutom ger verktyget möjlighet för forskaren att få ut den data som har registrerats för vidare 
analys i statistikprogram. Tyvärr fås dock enbart rådatan som har registrerats ut men inte det som 
har beräknats, t ex sjukdomsfas eller behandlingssvar. Dessa finns idag inte heller som sökbara 
kriterier i verktyget. Det finns även vissa brister i hur kriterier kan kombineras vilket kommer att 
behöva vidare utveckling. Till exempel vid sökning på molekylärt svar över 0,1 % (gränsen för 
MMR) samt datumintervall för det senaste året inkluderas de patienter som haft en undersökning 
det senaste året (oberoende av resultat) plus de som någonsin haft ett svar över 0,1%.
DISKUSSION
I denna studie har vi försökt beskriva på vilka sätt RealQ-KML potentiellt kan vara användbart i 
hematologiska klinikens arbete. Flera fördelar, men även begränsningar med programmet har 
framkommit. Vissa av begränsningarna är inneboende i RealQ eller generella begränsningar i 
datorprogram och därför bestående, medan vissa fortfarande väntar på att åtgärdas (se bilaga 1).
RealQ-KML sammanför många olika funktioner inom ett system; beslutsstöd, rapportering till 
kvalitetsregister, egen kvalitetsvärdering samt databas över kohorten. Dessa har tidigare existerat 
enbart var för sig eller inte alls. Genom att bara behöva mata in patientdata en gång skulle arbete 
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kunna besparas samtidigt som multipla funktioner erhålls. Vad gäller användarvänlighet upplevs 
programmet som intuitivt och det mesta finns inom två klicks räckvidd. Beslutsstödet lyckas att på 
bara en sida samla de mest relevanta hållpunkterna i patientens sjukdomsförlopp samt åskådliggör 
grafiskt patientens behandlingssvar, vilket är fördelar som dagens journaler inte kan konkurrera 
med. Denna funktion skulle kunna hjälpa läkaren att tidigare uppmärksamma en patient som sviktar 
eller uppvisar negativa prognostiska faktorer. Särskilt relevant ter sig detta i ljuset av nya rön som 
understryker betydelsen av tidigt molekylärt svar. Vidare är noggrann monitorering en förutsättning 
för att försök till utsättning av TKI ska kunna ske säkert. En annan fördel med beslutsstödet är dess 
potential som hjälpmedel i kommunikation, både med patienter och mellan kollegor. Slutligen tillför 
programmet en potentiellt värdefull sammanställning av tillgängliga data i realtid som underlag till 
klinikens kvalitetsarbete. 
Bland begränsningar i RealQ-KML bör nämnas att svårigheter i beräkningarna av vissa även 
centrala sjukdomsparametrar ännu inte har lösts fullständigt. Utvecklingsarbetet med anpassning av 
RealQ-plattformen till KML-riktlinjerna och klinikens behov har krävt mer resurser än förväntat. 
En brist i beslutsstödsdelen är att vissa kriterier för sjukdomsfas och behandlingssvar inte kan tas 
hänsyn till. Således kan en patient av läkaren bedömas svikta eller ha progredierat till AP eller BC 
utan att det framgår i beslutsstödet. Ytterligare en svaghet är att den är dålig på att återge 
dosjusteringar, patienters hela biverkningsprofil samt följsamhet till behandling. I kvalitetsverktyget 
är avsaknaden av en funktion för att avgränsa studerad tidsperiod den största begränsningen. 
Slutligen frågeverktyget har generellt begränsad funktionalitet genom att den saknar vissa relevanta 
sökalternativ samt att enbart rådatan och inte beräknade värden kan fås fram i utdragen. Emellertid 
ger den forskaren tillgång till en värdefull oselekterad populationsbaserad kohort att bedriva 
oberoende studier på utan att själva behöva samla in materialet. En potentiell svårighet från 
klinikens sida kommer att vara att implementera RealQ-KML i sin kliniska verksamhet. Huruvida 
läkarna kan motiveras att använda systemet är avgörande för om programmets fulla potential 
kommer att utnyttjas. Då många av funktionerna bara är så användbara som registrerad data är 
aktuell, är det viktigt att ny data registreras kontinuerligt. Huruvida programmet kommer att 
innebära mer, mindre eller lika mycket arbete kan ej uttalas om då programmet ännu inte har testats 
fullt ut i den kliniska verkligheten. Likaså gäller detta användarnas upplevelse av huruvida det 
stöttar deras beslutsfattande eller ej. 
En stor majoritet av klinikens patienter är registrerade, vilket ger denna studie en hög 
täckningsgrad. Statistiken som tagits fram genom programmet ger en översiktlig bild över KML-
patienterna som följs på kliniken, dock har flera viktiga parametrar om sjukdomsstadium och 
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behandlingssvar inte kunnat fås fram. Då ett av RealQs syften är att identifiera patienter som det går 
dåligt för är detta en brist som måste åtgärdas. Delvis beror det på programmet, delvis på att data 
saknas. En annan felkälla vid en ögonblicksbild av statistik som denna, är att data har uppdaterats 
efter hand och att det inte går att garantera att data som tillkommit därefter har registrerats. En 
funktion för att kunna avgränsa en tidsperiod vore således viktig för att kunna exkludera dessa 
patienter eller patienter med osäkra data långt bakåt i tiden. Denna funktion skulle även göra det 
möjligt att jämföra två tidsperioder, till exempel innan och efter införandet av RealQ-KML. RealQ 
har spärrar för orimligt felaktiga värden, men dessa kan naturligtvis ändå förekomma då en stor 
mängd data registrerats manuellt. Med ovanstående i åtanke och förutsatt att bristerna i 
beräkningarna har åtgärdats utgör  kvalitetsvärderingsverktyget potentiellt ett värdefullt redskap för 
att få en översiktlig bild för kvalitetsarbetet på kliniken. Den kan även utgöra en utgångspunkt för 
att stimulera forskning bland läkarna.  
Vården består av en mängd komplexa situationer och datorprogram i sig har vissa begränsande 
egenskaper vad gäller att hantera detta, vilket även har blivit tydligt i utvecklingsarbetet med RealQ. 
Datorprogram utgår ifrån fördefinierade variabler och siffror och kan inte ta hänsyn till yttre 
omständigheter. Om datan består av en annan form, till exempel procent istället för absoluta tal eller 
om en enda av variablerna saknas kan ingen bedömning alls göras. Datorprograms flexibilitet är 
högst beroende av dess programmering. Vissa saker kan lätt gå att ändra på, medan andra som 
sträcker sig över de barriärer som programmets struktur utgör, kan vara svåra eller omöjliga att 
ändra på. Denna stelhet är en av de utmaningar som alla som utvecklar it-system för vården står 
inför. Då vården i högsta grad är föränderlig måste även de program som används vara så flexibla 
att de kan anpassas och uppdateras till ny klinisk praxis, nya behandlingar och nya analysmetoder 
med mera, även om de inte kan förutses idag.
Som tidigare konstaterat baserar ett datorprogram sina bedömningar på matematisk sammanvägning 
av data, därför kan enbart resultatet från detta aldrig vara tillräckligt att bygga ett kliniskt beslut på. 
De måste tolkas och övriga faktorer vägas in varför läkarens egen bedömning fortsatt kommer att 
spela den viktigaste rollen. Det finns emellertid farhågor att överdriven tilltro till beslutsformler och 
beslutsstödsprogram skulle kunna ha en negativ effekt på läkarens förmåga till självständigt 
tänkande [1]. Likaså skulle direkt skadliga beslut kunna fattas om besluten inte grundas på en 
bedömning av helhetsbilden eller om själva programmet gör en felaktig beräkning. Samtidigt skulle 
ett välfungerande datorprogram kunna minska misstag från läkarens sida och vara ett användbart 
kompletterande verktyg för att bättre följa riktlinjer och evidensbaserad kunskap. 
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Under 2000-talet har en mängd studier genomförts för att försöka belägga beslutstödsprogrammens 
många förväntade effekter. På grund av den stora mångfalden av olika slags beslutsstödssystem är 
det emellertid svårt att ge allmänt generaliserbara svar. I review-studier brukar andelen 
beslutsstödsprogram som förbättrade vårdprocessen, dvs att aktuella rekommendationer följts vad 
gäller uppföljning, behandling, förebyggande åtgärder, inklusion i studier mm, ligga strax över 
hälften. Effekterna på patienternas hälsa är fortfarande inte tillräckligt studerade, men positiv effekt 
har observerats i 18-31% av undersökta studier. [1, 29] Många studier har inte undersökt de direkta 
effekterna på patienternas hälsa och de som har det, har ofta varit för små eller haft för kort 
uppföljningstid vilket skulle kunna vara en förklaring till att en reell positiv effekt inte kunnat 
påvisas. En annan förklaring är att det inte föreligger någon effekt då beslutsstödsprogrammen i sig, 
alternativt riktlinjerna de bygger på, inte är effektiva. Flera andra faktorer som vore intressanta, inte 
minst för vårdens beslutsfattare att belägga, till exempel; ökad effektivitet, minskad arbetsbörda, 
reducerade kostnader och potentiellt negativa effekter, är också otillräckligt studerade och det finns 
inte tillräckligt med evidens som bekräftar positiv effekt på någon av dessa. Utvecklingen av ett nytt 
beslutsstödsprogram kräver alltid resurser i form av pengar och arbetstimmar i början och därefter 
för löpande underhåll. Den slutgiltiga frågan är således om nyttan av programmet i slutändan lyckas 
väga upp de resurser som satsats. Då det inte går att generalisera kring beslutsstödsprogrammens 
effekter kan denna fråga bara besvaras genom att utvärdera just RealQ-KML. Omsorg bör läggas 
vid utformningen av utvärderingen för att inte missa viktiga faktorer som nämnts här och använda 
både kvalitativa och kvantitativa metoder för att få en så komplett bild som möjligt [2]. 
Sammanfattningsvis finns det i den vetenskapliga litteraturen lovande resultat vad gäller 
beslutstödsprogrammens positiva effekt på vårdprocesser, men i dagsläget inte tillräcklig med 
evidens för att stödja allmän spridning och utbredd användning. [1, 29, 30]
Då RealQ-KML ännu inte har börjat användas i den kliniska vardagen har utvärdering av dess 
kliniska användning inte kunnat utföras inom ramen för denna studie. Därför är det intressant att dra 
paralleller till det redan nationellt etablerade beslutsstödsprogrammet Infcare-HIV som bygger på 
samma plattform (RealQ) och där sjukdomarna har stora likheter med varandra. Båda sjukdomarna 
är kroniska tillstånd som kräver livslång uppföljning av flera olika parametrar och på så sätt 
genererar stora datamängder [31]. Patienterna är, liksom vid KML [12], utspridda på många kliniker 
med enbart ett fåtal på varje. I en studie om InfCare [7] användes programmet för att identifiera 
suboptimalt behandlade patienter. Enligt studien hade InfCare HIV förutom inom kvalitetssäkring 
även fått användning som beslutsstöd till läkarna och ett pedagogiskt hjälpmedel i mötet med 
patienten. Både vid HIV och KML är följsamhet till behandling viktig för ett gott behandlingssvar 
och om patienten bättre kan förstå sin sjukdom genom att få den illustrerad grafiskt skulle 
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motivationen att ta denna kunna öka. Det skulle även kunna öka patientens delaktighet och förmåga 
att tillsammans med läkaren ta informerade beslut. Förutom i kommunikationen med patienten 
användes RealQ också mellan läkare, inom kliniken vid behandlingskonferenser och utanför 
kliniken med hjälp av en särskild konsultfunktion. Denna funktion möjliggör att rådfråga en 
konsultläkare med vilken patientinformationen tillfälligt kan delas och skulle naturligtvis även vara 
intressant att framöver inkorporera i RealQ-KML. Då många patienter följs på mindre kliniker där 
kunskapen om riktlinjer och den senaste forskningen troligen är mindre skulle en allomfattande 
nationell spridning av RealQ-KML med tillägg av denna funktion kunna innebära bättre vård för 
dessa patienter. Enligt InfCare ska sjukdomskontrollen på riksnivå inte bara ha förbättrats de senaste 
åren (sedan InfCare togs i bruk), utan även minskat regionala skillnader som tidigare funnits [31]. 
I ett arbete som detta kommer oundvikligen otaliga idéer upp under arbetets gång om potentiella 
vidareutvecklingar eller ytterligare data som vore intressanta att titta på genom programmet. 
Emellertid skulle för mycket data troligen enbart göra programmet mer oöverskådligt och således 
bör programmet snarare betraktas som ett komplement än en ersättare till den konventionella 
journalen. Ett intressant tillägg till programmet vore dock konsultfunktionen från InfCare, som 
skulle kunna motivera även mindre kliniker att börja använda RealQ-KML. Jämfört med många 
andra beslutsstödsprogram är RealQs beslutsstödjande funktioner beskedliga. Mer kraftfulla 
beslutsstödjande funktioner för RealQ-KML skulle till exempel kunna vara följande: individuell 
information när patientens nästa behandlingsutvärdering borde genomföras samt vilka 
undersökningar; larmmeddelanden om avvikande provsvar eller suboptimalt 
behandlingssvar/progress; att tilläggsinformation tillhandahålls till exempel vid bekräftad mutation, 
antingen direkt i programmet eller via länk, om mutationens betydelse; direkta råd om handläggning 
vid en specifik klinisk situation, till exempel doshöjning eller behandlingsbyte vid konstaterad svikt. 
Samtidigt som åtgärder som dessa kan hjälpa att leda läkaren rätt i sin handläggning och minska 
riskerna för misstag måste en avvägning göras mot risken att till exempel alltför många 
varningsmeddelanden kan leda till att de förlorar sin betydelse. 
Uppföljningen av en kronisk sjukdom som KML innebär som vi sett att en stor mängd variabler 
följs över tid. Ett ändamålsenligt beslutstödsprogram för att lättare hantera och bedöma all denna 
data är således ett välkommet stöd för läkaren. Läkemedelsbehandlingen vid KML är dessutom 
förhållandevis dyr och för att rättfärdiga denna kostnad är det viktigt att behandlingens effektivitet 
kan bekräftas. 
Det finns många intressenter involverade i utvecklingen av it-verktyg; läkare, patienter, forskare, 
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beslutsfattare, finansiärer, it- och läkemedelsföretag. Samarbete mellan dessa ter sig viktigt för 
programmets framgång men måste ske med tydliga spelregler för att bevara var och ens oberoende. 
De som utvärderar beslutsstöden måste särskilt värna om detta oberoende då varje utvärdering i sig 
bygger på en värdering som medvetet eller omedvetet kan påverka slutsatsen, så även i denna. 
Utvecklingen av RealQ-KML finansieras av Läkemedelsindustriföreningen. För att verkligen vara 
oberoende vore det att föredra om beslutsstöden helfinansierades av sjukvården [6]. En annan viktig 
sak att värna om är att patienternas registrerade data inte missbrukas, särskilt då patienterna inte har 
godkänt att registreras i programmet. RealQ befinner sig i ett gränsland mellan en journal (där 
godkännande ej krävs) och ett kvalitetsregister (där godkännande krävs). För att hämta ut statistiska 
data för forskningsändamål kommer emellertid godkännande från patienten och etisk kommitté att 
vara ett krav.
En styrka i denna studie har varit den kontinuerliga utvärderingen under registreringen av 
patientdata och extraktionen av statistik. På så sätt har många felaktigheter i programmeringen och 
ytterligare kliniska frågeställningar som behöver lösas kommit fram. Delvis har detta också varit en 
svårighet då de delar av programmet som ännu inte är färdigutvecklade eller anslutna inte har 
kunnat utvärderas lika ingående på sin funktionalitet. Det finns dock ett syfte i att utvärdera ett 
program som detta i flera etapper där denna studie utgör den första. Ytterligare utvärderingar efter 
att programmet har införts i det kliniska arbetet rekommenderas därför. 
Slutsats
Det finns stora förväntningar på att IT-verktyg på olika sätt ska effektivisera vården. Men 
genombrottet för beslutsstöden som har förutspåtts sedan en längre tid lär fortsatt vänta på sig då 
utveckling och validering av ändamålsenliga system ter sig mer komplicerat än först förutspått. 
Även om positiva effekter på vissa faktorer har bekräftats, saknas fortfarande evidens för att stödja 
utbredd användning. RealQ-KML erbjuder för kliniken en rad intressanta verktyg och i arbetet med 
programmet har vi funnit flera fördelar men också begränsningar. Dessa behöver åtgärdas innan 
programmet kan rekommenderas för mer omfattande klinisk användning.
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TABELLER
Tabell 1: Kriterier för kronisk och accelererad fas (AP) respektive blastkris (BC) vid kronisk 
myeloisk leukemi enligt svenska riktlinjerna för KML [14]. Minst ett kriterium krävs fr AP och BC.
 Kronisk fas Andel blaster i blod och benmärg < 10%
Inga kriterier från accelererad fas eller blastkris
 Accelererad fas Andel blaster i blod eller benmärg 10%-19%
Andel basofiler i blod ≥ 20%
Varaktig trombocytopeni (TPK <100 x109/L) ej utlöst av behandling, eller 
varaktig trombocytos (TPK >1000 x109/L) utan svar på behandling.
Ökande mjältstorlek och ökande vita utan svar på behandlingen
cytogenetiska hållpunkter för nytillkommen klonal evolution
 Blastkris Andel blaster i blod eller benmärg ≥ 20%
Stora härdar av blastceller i benmärgen
Extramedullär blastinfiltration
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Tabell 2: Definitioner av hematologiskt, cytogenetiskt och molekylärt svar enligt de svenska KML-
riktlinjerna [14]. *Notera att termen CMR är på väg att fasas ut till förmån för begreppet MR4 (< 
0,01 % qRT-PCR BCR/ABL1 IS). 
Hematologiskt svar  Komplett (CHR) Vita < 10 x 109/L
Basofiler <5%
Inga omogna celler i blodet
Trombocyter < 450 x 109/L
Mjälte ej palpabel
Cytogenetiskt svar  Komplett (CCgR) Inga Ph+ metafaser
 Partiellt (PCgR) 1-35% Ph+ metafaser
 Mindre (mCgR) 36-65% Ph+ metafaser
 Minimalt (minCgR) 66-95% Ph+ metafaser
 Inget (noCgR) > 95% Ph+ metafaser
Molekylärt svar  Komplett (CMR)* Inga BCR/ABL1-kopior i qRT-PCR BCR/ABL1
 Major (MMR) < 0,1% qRT-PCR BCR/ABL1 IS
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Tabell 3. Kriterier för utvärdering av behandlingssvar på första linjens behandling med imatinib vid 
KML i kronisk fas enligt de svenska KML-riktlinjerna [14]. (CCA = klonala kromosomavvikelser.)
 Optimalt  Suboptimalt  Svikt  Varning
Vid diagnos
Sokal hög risk,
CCA i Ph+ celler
3 månader
CHR och minst 
minCgR
noCgR < CHR
6 månader Minst PCgR < PCgR noCgR
12 månader CCgR PCgR < PCgR < MMR
18 månader MMR < MMR < CCgR
Vid alla 
tidpunkter
Stabil MMR eller 
sjunkande 
BCR/ABL1
Förlust av MMR, 
mutationer
Förlust av CHR 
eller CgR. 
Mutationer eller 
CCA i Ph+ celler.
Ökande 
BCR/ABL1. CCA i 
Ph- celler
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Tabell 4: Fördelning av beräknad risk vid diagnos enligt Sokal respektive Hasford för klinikens 
patienter. 
Riskgrupp Sokal Hasford
Låg risk (LR) 14,0 % 11,8  %
Intermediär risk (IR) 30,1 % 33,3 %
Hög risk (HR) 11,8  % 5,4  %
Data saknas 44,1  % 49,5  %
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Tabell 5: Pågående TKI-behandling samt fördelning av senaste molekylära svar på klinikens 
patienter (oberoende av behandlingslängd). Gränsvärden för MMR och MR4 anges inom parentes i 
% av BCR/ABL1-uttrycket i qRT-PCR IS.
Behandling Antal (%)  MR4 (<0,01) MMR (< 0,1)  Ej MMR  Data saknas
Imatinib 30   (40,5 %) 56,7 % 26,7 % 10 % 6,7 %
Nilotinib 25   (33,8 %) 48,0 % 24,0 % 24,0 % 4,0 %
Dasatinib 17   (23,0 %) 58,8 % 23,5 % 17,6 % 0 %
Ponatinib 1   (1,4 %) 0 % 0 % 100 % 0 %
Bosutinib 1   (1,4 %) 0 % 100 % 0 % 0 %
Totalt 74 52,7 25,7 17,6 4,1
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BILDER
Bild 1: Exempel från RealQ-KML; Överst på bilden ses menyraden till de olika delverktygen i 
RealQ-KML. Graferna visar sjukdomsförloppet för patient 156. Som vi ser inleddes behandlingen 
med hydroxikarbamid och därefter imatinib. Initialt svarade patienten långsamt i den cytogenetiska 
undersökningen och fick ett suboptimalt behandlingssvar vid 6-månaderskontrollen (3-
månaderskontrollen kunde inte beräknas). En mutationsanalys gjordes och imatinibdosen höjdes. 
Vid 12 månader beräknades ett optimalt behandlingssvar. Vid 18-månaderskontrollen hade patienten 
emellertid fortfarande inte uppnått MMR, dvs hade suboptimalt svar, varför behandlingen byttes till 
en andra generationens TKI. På denna har patientens BCR/ABL1-kvot sjunkit och är sedan ca 1,5 år 
i MR4.
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APPENDIX
Bilaga 1: Föreslagna åtgärder för RealQ-KML
BESKRIVNING STATUS
Patientdata
Historiska provsvar från Klinisk kemi hämtas ej retroaktivt. Väntar på åtgärd
Provsvar från Klinisk kemi för nya patienter har ej kommit in.  Väntar på åtgärd
Fler kategorier för komorbiditet vid diagnos behövs. Ersätt astma och 
KOL med Lungsjukdom. Lägg till förmaksflimmer, hjärtklaffsjukdom 
samt annan relevant sjukdom. 
Klart
Många utsättningsorsaker registreras under Övrigt. Lägg till 
”dosjustering” och ”avslutad behandling”. Ändra titel till ”Orsak till 
utsättning/dosjustering”.
Klart
Patient med extramedullär manifestation kan ej registreras som i 
blastkris. Lägg till en ruta för ”extramedullär manifestation” under 
fliken för undersökningar. Alternativt rutor för BC och AP.
Påbörjat
Om mjältundersökning inte är utförd samma dag som blodprov kan 
ingen riskscore beräknas. Tillåt olika datum.
Väntar på åtgärd
Monocyter saknas bland blodproven. Lägg till. Klart
Fortsatt problem med beräkning av Sokal- och Hasfordscore. Påbörjat
Varför beräknas inte alltid behandlingssvar trots att data finns? Påbörjat
Ändra hur Sokal- och Hasfordscore skrivs ut på Graf-sidan då denna 
upprepar samma datum och upptar orimligt mycket plats. 
Klart
Förtydliga gränsen för MMR och CMR4 i grafen för qRT-PCR genom 
ett horisontellt streck eller skuggad bakgrund
Påbörjat
Skalan i qRT-PCR-grafen anges logaritmiskt men i den kliniska 
vardagen används linjär skala. 
Påbörjat
En kommentarsruta behövs för att skriva viktig information som inte 
kan registreras någon annanstans.
Påbörjat
Behandlingssvar vid 12 mån kräver i programmet cytogenetisk 
undersökning, men enligt riktlinjerna måste denna inte göras om 
patienten är i CCgR vid 6 mån.
Väntar på åtgärd
”Data saknas”-symbolen kommer ej upp vid alla patienter där 
behandlingssvar inte kunnat beräknas. 
Väntar på åtgärd
Tillägg av patientansvariga läkare. Klart
Tillägg av diverse behandlingsstudier. Klart
Lägg till Bosutinib och Ponatinib under läkemedel. Klart
Rearrangera fälten i läkemedelsmodulen så att den får ett bättre upplägg. Klart
Manuell registrering av blodprov är mycket omständligt. En modul där 
datum bara behöver anges en gång samt alla provsvar kan skrivas in på 
Påbörjat
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en sida eftersöks. 
Annan cytogenetisk avvikelse måste anges som ja eller nej även vid 
registrering av FISH eller icke-bedömbar undersökning. Ta bort 
obligatoriet. 
Klart
Då vissa patienter har många saknade data måste obligatoriet på fälten i 
Bas-sidan tas bort.
Klart
Diskussion kring utseende av livskvalitetsformuläret. Klart
Kvalitetsvärderingsverktyget
En funktion för att enbart titta på ett visst datumintervall bör finnas för 
hela kvalitetsvärderingsverktyget, så man kan exkludera äldre och 
ofullständiga data samt jämföra två tidsperioder. 
Väntar på åtgärd 
Behandlingssvar vid respektive månad som ej har kunnat beräknas 
(datum för undersökning har ej kunnat fastställas) inkluderas inte under 
saknade data vilket ger helt felaktiga procentsiffror. 
Väntar på åtgärd 
Behandlingsmålet ”cytoreduktiv behandling” saknas i uppställningen.  Väntar på åtgärd
Bosutinib och Ponatinib saknas i redovisningen av TKI-
behandlingsfördelningen. 
Väntar på åtgärd
Inklusionskriterier överrensstämmer inte med programmets egna 
sökvägar. Exempelvis anges inklusionskriterierna ”aktiva patienter och 
någonsin TKI-behandling” för behandlingssvar. I realiteten har dock 
datorn utgått från det antal patienter som har ett behandlingssvar 
registrerat. För kvalitets- och forskningsändamål måste 
inklusionskriterier vara tydliga och exakta. 
Påbörjat
Frågeverktyget
En diskussion bör föras vilka parametrar som borde finnas med och 
vilka som är överflödiga. Generellt bör samma parametrar som i finns i 
kvalitetsverktyget kunna sökas på.
Väntar på åtgärd
Möjlighet att söka på ansvarig läkare i frågeverktyget. Väntar på åtgärd
Möjlighet att söka på sjukdomsfas; både aktuellt, inom ett 
datumintervall samt någonsin. Möjlighet att få upp patienter med < 10
Väntar på åtgärd
Möjlighet till flexibel sökning på molekylärt svar, t.ex. patienter med < 
10 % BCR/ABL1 efter 3 månaders behandling. För det krävs att kunna 
söka kombinerat på a) nivå av PCR och b) tid efter behandlingsstart. 
Väntar åtgärd
Patientlistan med resultatet av sökningen bör se ut som på sidan för hela 
klinikens patientlista.
Klart
Information om selekterade parametrar bör framgå vid resultatlistan 
även då en återvänt till sidan efter att ha lämnat den.
Påbörjat
Sökparametrar bör framgå även för sparade kohorter. Påbörjat
En funktion för att få upp patientlistan på ”sparade kohorter” 
efterfrågas. 
Väntar på åtgärd
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